附件1：       阿坝州人民医院检验科智慧化实验室需求
1. 实验室要求设备：
	单位
	序号
	名称
	产品主要性能要求

	阿坝州人民医院
	1.
	临检流水线解决方案
	1.临检流水线解决方案包含流水线上的模块能够对接中心控制软件，并实现各主要模块运营数据提取和管理。 
2、临检流水线解决方案中配置有 AI 分析软件，通过与检验信息系统对接,可实现危急值提醒 、报告自动审核功能。 3、提供设备安装需要的实验室台面和提供设备安装相关的场地准备和改造服务。 4、临检流水线解决方案中至少包含：样本前处理系统模块、血液分析模块、推片染色机、特定蛋白分析模块、血凝分析模块、糖化分析模块等。 

	
	1.1
	全自动血液分析模块
	全自动血液分析仪≥2台，检测速度：CBC+DIFF+NRBC≥100样本/小时；

	
	1.2
	尿液分析模块
	全自动尿液分析系统整机联合检测恒速 100 测试/小时；干化学检测 ≥200样本/小时；尿有形成分检测 样本 测试/小时。

	
	1.3
	特定蛋白分析模块
	检测速度：≥100测试/小时 ,模块数≥2个；

	
	1.4
	血凝分析模块
	满足PT、APTT、FIB、TT、D-Dimer、FDP等项目检测。检测速度PT≥400测试/h，DD≥ 100测试/h。


	
	1.5
	推片染色机
	工作速度≥60张玻片／小时 ；

	
	2
	生化免疫检测解决方案
	生化免疫检测解决方案中配置有 AI 分析软件，通过与检验信息系统对接,可实现危急 值提醒、报告自动审核功能

	
	2.1
	样本前处理模块
	[bookmark: _GoBack]配置有 AI 视觉 识别系统，可采集样本图像、识别样本条码信息和样本管信息、计算样本量和血清量、评估 血清质量（脂血、黄疸、溶血）和样本离心状态、自定义血清质量的识别灵敏度。


	
	2.2
	生化分析模块
	分析测定恒速≥2000 测试/小时，电解质检测≥600 测试/小时

	
	2.3
	免疫分析模块
	检测原理采用直接化学发光、电化学发光和酶促化学发光三种技术类型；单模块检测速度≥440 测试/小时；模块数 ≥3个；

	
	2.4
	微量元素分析设备
	检测方法：火焰原子吸收法，项目：钙镁铜铁锌

	
	2.5
	糖化血红蛋白分析设备
	检测方法：高效液相色谱法，检测速度：≥24 T/H  样本类型：全血样本、预稀释样本。

	
	2.6
	血氨检测设备
	覆盖该类检测项目。

	
	2.7
	唐氏筛查模块
	覆盖该类检测项目。

	
	3
	微生物专业能力提升
	

	
	3.1
	微生物质谱检测
	提供全自动微生物质谱检测系统仪器1套（主流款）
用于（细菌，丝状真菌，酵母，分枝杆菌等）样品的快速鉴定。


	
	3.2
	微生物鉴定药敏分析仪1套
	覆盖该类检测项目。（满足耐药监测网上报）

	
	3.3
	全自动革兰染色仪及全自动抗酸杆菌染色仪各1套或双通道1套
	单通道革兰染色一次性染片≥16张，单通道抗酸染色一次性染片≥16张；双通道一次性染片≥16张，


	
	3.4
	CO2孵箱1套
	内部容积≥170L

	
	
	
	

	
	临检、生化免疫解决方案中，不能连接流水线模块请提供单机模块。



二．实验室能力提升要求
（一）提供医学实验室升级服务方案。涉及实验室升级，实验室面积约1000㎡。
1、水、强弱电、消防、污水处理、货物（污物）电梯等基建项目，必须按国家相关标准实施。
2、实验室基础改造必须满足《实验室生物安全通用要求》（GB19489-2008）、《生物安全实验室建筑技术规范》（GB50346-2011）等相关技术指标，实验室通风、照明、温湿度、噪音控制等各项指标达到设计规定的标准。
3、实验室基础改造前，需成交供应商提供详细的改造方案及材质等资料，经采购人核准后方可开工建设，采购人可自行对工程进行监理和验收，也有权组织有资质的第三方对工程进行监理和验收。
4、在合作期内，成交供应商必须对其投资的改造项目负责维护、维修或更换。
5、实验室设施完善清单。
	实验室设施完善

	阿坝州人民医院
	1
	提供信息化系统建设服务方案
	提供智能采血系统方案（包括自动叫号、自动贴标、标本分拣、气动传输等功能）

	
	2
	实验室冷藏设施
	分别用于冷藏试剂及标本的冻库。（试剂包括出入库系统）

	
	3
	整体实验室纯水处理系统
	实验室纯水集中供应，保障试验用水统一标准。

	
	4
	整体实验室 UPS 电源系统
	保障实验室检测设备的用电供应。

	
	5
	辅助配套设备
	涵盖实验室开展所需各类辅助设备。

	
	6
	实验室及办公家具
	用于实验室内试验台及医务人员办公所需办公家具。

	[bookmark: _Toc444102846][bookmark: _Toc440644734]
	
	
	


（二）仪器设备总体要求 
1、合作期内，所有设备均由成交供应商包修（包括供应商授权第三方提供的设备）。
2、仪器设备无论是否在使用年限内，一旦无法恢复正常状态，影响到常规使用的须立刻无条件更换，成交供应商提供的设备性能和质量须满足实验室的要求。
3、在合作期内，因工作量的增加或新项目的开展，成交供应商必须及时提供科室发展所需要的仪器设备，设备性能和质量必须满足科室的要求。
4、若成交供应商（包括供应商授权的第三方）所提供设备出现质量问题而造成检验结果不准确，由此导致的医疗纠纷及事故，由成交供应商承担全部责任及一切损失，并立刻无条件更换设备。
5、为避免因仪器故障而影响到检验报告的及时发布，成交供应商须有备份仪器或应急预案。
[bookmark: _Toc444102847]6、所有租赁设备，须每年至少进行一次仪器的校验，特殊设备按规执行；新设备装机或主要部件维修后，须在使用前进行仪器校验和性能验证工作；校验后的设备须出具正规校验报告，对达不到校验标准或性能验证不通过的设备，视同设备出现质量问题。
三．实验室服务及技术要求
 1、医学实验室能力提升服务
1.1协助阿坝州人民医院实验室按照ISO15189进行整体规划，并协助科室建设达到实验室认可。（限期3年达到）
1.2服务方需指导及协助实验室建立全面的质量管理体系，包括SOP文件的编写，以提升实验室分析前、分析中、分析后的质量管理，使之符合ISO15189管理体系的要求。
1.3协助阿坝州人民医院检验科实施全方位质量体系管理，对人员、仪器设备、试剂、环境及标本进行全面监控，将质量管理落实到预防控制阶段。
1.4协助阿坝州人民医院实验室拟定设备管理操作手册，并对设备操作人员进行培训上岗，已保证设备的使用、维护保养和校准符合质量体系的要求。
1.5协助实验室完成智慧化建设，提升检验能力，建成区域检验中心，辐射川甘青结合部，打造川甘青结合部检验高地。
1.6约定最高耗比。提供驻场人员一名。
1.7服务方能提供医学实验室认可咨询服务。
1.8其他服务。


